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04/12/1997 



Anmelder 
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Dem Anmelder wird mitgeteilt, daB ihm die mit der internationaien vorlauf igen Pruf ung beauftragte Behorde 
hiermit den zu der internationaien Anmeldung erstellten internationaien vorlauf igen Prufungsbericht, 
gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen, ubermittelt. 



Eine Kopie des Berichts wird - gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen 
Weiterleitung an alle ausgewahlten Amter ubermittelt. 



dem Internationaien Buro zur 



3. Auf Wunsch eines ausgewahlten Amts wird das Internationale Buro eine Obersetzung des Berichts ftedoch 
nicht der Anlagen) ins Englische anfertigen und diesem Amt Gbermitteln. 



4. ERINNERUNG 

Zum Eintrttt in die nationale Phase hat der Anmelder vor jedem ausgewahlten Amt innerhalb von 30 Monaten 
ab dem Prioritatsdatum (oder in manchen Amtem noch spater) bestimmte Handlungen (Einreichung von 
Ubersetzungen und Entrichtung nationaler Gebuhren) vorzunehmen (Artikel 39 (1)) (siehe auch die durch das 
Internationale Buro im Formblatt PCT/IB/301 ubermittelte Information). 

1st einem ausgewahlten Amt eine Obersetzung der internationaien Anmeldung zu Gbermitteln, so mu6 diese 
Obersetzung auch Obersetzungen aller Anlagen zum internationaien vorlaufigen Prufungsbericht enthalten. Es 
ist Aufgabe des Anmelders, solche Obersetzungen anzufertigen und den betroffenen ausgewahlten Amtem 
direkt zuzuleiten. 

Weitere Einzelheiten zu den maBgebenden Fristen und Erfordernissen der ausgewahlten Amter sind Band II 
des PCT-Leitfadens fur Anmelder zu entnehmen. 
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(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 
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4322/00/WO 


siehe Mitteilung Liber die Ubersendung des internationaien 
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1 . Dieser international vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationale vorlaufigen Prufung beauftragte 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaR Artikel 36 ubermittelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

S AuGerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei hand eh: es sich um Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt 3 Blatter. 



Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 
I S Grundlage des Berichts 
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gewerbliche Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/07886 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage (Ersatzbiatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich eingereicht" und sind ihm 
nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthatten.): 

Beschreibung, Seiten: 

1-19 ursprungliche Fassung 

Patentanspruche, Nr.: 

1-14 eingegangen am 14/10/1999 mit Schreiben vom 13/10/1999 

Zeichnungen, Blatter: 

1/6-6/6 ursprungliche Fassung 

2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 

4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1 . Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-14 



Nein: Anspruche 



Erfinderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 1 -1 4 

Nein: Anspruche 



Gewerbliche Anwendbarkeit (G A) Ja: Anspruche 1-14 

Nein: Anspruche 
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2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 

VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 

siehe Beiblatt 
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Punkt V: 

Es wird auf das folgende Dokument aus dem Recherchenbericht verwiesen: 

D1: US-A-5 192 502 (ATTRIDGE JOHN W ET AL) 9. Marz 1993 
1. Neuheit 

1 . Dokument D1 , welches als nachstliegender Stand der Technik angesehen wird, 
offenbart ein analytisches Testelement, welches zwischen zwei Tragerplatten 
einen Kapillarkanal und ein immobilisiertes Reagenz, welches als 
Nachweiselement zu verstehen ist, enthalt (D1, abstract). 

Dabei wird der obere und untere Teil des Kapillarkanals durch die Tragerplatten 
bzw. das Nachweiselement gebildet und reicht am Nachweiselement vorbei bis 
zur Entluftungsoffnung (siehe D1, Figur 2). An der KapillareinlaBseite ist an einer 
Tragerseite eine Aussparung angebracht, so daf3 sich auf der 
gegenuberliegenden Tragerinnenseite eine freie Flache (siehe D1, Figur 1, 
Bezugszeichen Nr.4 und auch Spalte 5, Zeile 37-42) zur Aufgabe der 
Probenflussigkeit ergibt. 

Anspruch 1 der vorliegenden Anmeldung unterscheidet sich von diesem Stand 
der Technik dadurch, daB besagte Aussparung kerbenformig gestaltet ist, 
wodurch die die Probenaufgabeoffnung bildende Kante des Testelementes auf 
einer Seite nurteilweise unterbrochen wird. 

Der Gegenstand dieses Anspruches ist daher neu (Artikel 33(2) PCT). 

2. Erfinderische Tatigkeit 

2.1 Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe kann darin gesehen 
werden, die Zufuhrung der Probenflussigkeit zum Nachweiselement zu 
verbessern. Die in Anspruch 1 der vorliegenden Anmeldung fur diese Aufgabe 
vorgeschlagene Losung beruht aus den folgenden Grunden auf einer 
erfinderischen Tatigkeit (Artikel 33(3) PCT): 

Die kerbenformige Gestaltung der Aussparung erleichtert das Eindringen der 
Probenflussigkeit von der Probenaufgabeoffnung in die kapillaraktive Zone 
zwischen Trager, bzw. Zwischenschicht und Abdeckung. 
Eine derartige Gestaltung der Probenaufgabeoffnung ist aus dem vorliegenden 
Stand der Technik weder bekannt, noch wird sie durch ihn nahegelegt. 
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2.2 



3. 



Die Anspruche 2-12 sind vom Anspruch 1 abhangig und erfullen damit ebenfalls 
die Erfordernisse des PCT in bezug auf Neuheit und erfinderische Tatigkeit 
Dasselbe gilt fur die Verwendung eines besagtes Testelements (Anspruch 13) 
bzw. fur das ein solches Testelement benutzende Verfahren (Anspruch 14). 

Industrielie Anwendung 

Die industrielie Anwendbarkeit ist offensichtlich. 



Klarheit 

Der letzte Satz in Absatz 3 auf Seite 18 der Beschreibung fallt nicht mehr unter 
die gultige Anspruchsfassung und fuhrt daher zur Unklarheit (Artikel 6 PCT), wenn 
die Beschreibung zur Auslegung der Anspruche herangezogen wird (vgl. die PCT 
Richtlinien, PCT/GL/3 III, 4.3a). 



Punkt VIII 
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Patentanspriiche 

Analytisches Testelement zur Bestimmung eines Analyten in einer Flussigkeit, 
enthaltend einen inerten Trager, ein Nachweiselement und einen zum kapillaren 
Flussigkeitstransport befahigten Kanal, der eine Probenaufgabeoffnung an einem und 
eine Entliiftungsoffnung am anderen Ende des zum kapillaren Flussigkeitstransports 
befahigten Kanals besitzt, wobei der zum kapillaren Flussigkeitstransport befahigte 
Kanal zumindest teilweise vom Trager. und dem Nachweiselement gebildet wird und 
in Richtung des kapillaren Transports von der Probenaufgabeoffnung zumindest bis zu 
der der Entliiftungsoffnung nachstgelegenen Kante des Nachweiselements reicht, 
dadurch gekennzeichneU dafi sich eine kerbenformige Aussparung in einer den zum 
kapillaren Flussigkeitstransport befahigten Kanal bildenden Flache an der die Proben- 
aufgabeoffnung bildenden Kante des Testelements befindet, so daB die die Proben- 
aufgabeoffnung bildende Kante des Testelements auf einer Seite teilweise unter- 
brochen ist und die der Aussparung gegeniiberliegende Flache frei liegt. 

Analytisches Testelement gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzeichneU dafi 
zumindest eine der die innere Oberflache des zum kapillaren Flussigkeitstransports 
befahigten Kanals bildenden Flachen hydrophiliert ist. 

Analytisches Testelement gemaB Anspruch 2, dadurch gekennzeichneU dafi die der 
Aussparung gegenuberliegende, freiliegende Flache hydrophiliert ist. 

Analytisches Testelement gemaB einem der Anspruche 2 oder 3, dadurch 
gekennzeichneU dafi die Hydrophilierung durch die Verwendung eines hydrophilen 
Materials oder durch Beschichtung eines wenig hydrophilen Materials mit einer 
hydrophilen Schicht erreicht wird. 

Analytisches Testelement gemaB Anspruch 4, dadurch gekennzeichneU dafi zur 
Hydrophilierung eine Schicht aus oxidiertem Aluminium verwendet wird. 
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6; Analytisches Testelement gemaB einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch 

gekennzeichnet, dafi das Nachweiselement alle fur die Nachweisreaktion des Ziel- 
analyten in der Probe notwendigen Reagenzien sowie gegebenenfalls Hilfsstoffe 
enthalt. 

7. Analytisches Testelement gemaB einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch 
gekennzeichnet, dafi das Nachweiselement als Filter fur partikulare 
Probenbestandteile wirkt. — 

8. Analytisches Testelement gemaB einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch 
gekennzeichnet, dafi der zum kapillaren Flussigkeitstransport befahigte Kanal 
zumindest teilweise vom Trager, einer inerten Abdeckung und dem Nachweiselement 
gebildet wird, wobei Abdeckung und Nachweiselement auf der dem Trager 
gegenuberliegenden Seite des Kanals liegen und so nebeneinander angeordnet sind, 
dafi die Abdeckung auf der der Probenaufgabeoffnung zugewandten Seite liegt. 

9. Analytisches Testelement gemaB Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dafi das 
Nachweiselement und die Abdeckung StoB an StoB nebeneinanderliegend angeordnet 
sind, so daB der kapillare Flussigkeitstransport an der Beriihrungsstelle von 
Nachweiselement und Abdeckung nicht abreiBt. 

1 0. Analytisches Testelement gemaB Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dafi auf der 
dem zum kapillaren Flussigkeitstransport befahigten Kanal hin zugewandten Seite der 
Abdeckung eine flexible, inerte Folie angebracht ist, die uber die gesamte Lange der 
Abdeckung reicht, den kapillaren Kanal auf der gesamten Breite bedeckt und die 
zumindest teilweise zwischen den sich gegenuberliegenden Flachen der Abdeckung 
und des Nachweiselements eingeschlossen ist, so daB der kapillare 
Flussigkeitstransport an der Beriihrungsstelle von Nachweiselement und Abdeckung 
nicht abreiBt. 

1 1 . Analytisches Testelement gemaB einem der Anspruche 1 bis 10, dadurch 
gekennzeichnet, dafi zwischen Trager und Nachweiselement und gegebenenfalls 
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Abdeckung eine ebenfalls zur Bildung des zum kapillaren Fliissigkeitstransport 
befahigten Kanals beteiligte Zwischenschicht vorhanden ist. 

Analytisches Testelement gemaB Anspruch 1 1, dadurch gekennzeichnet, dafi die 
Zwischenschicht zusatzlich der Verbindung von Trager und Nachweiselement und 
gegebenenfalls Abdeckung dient. 

Verwendung eines analytischen Testelements gemaB einem der Anspriiche 1 bis 1 2 
zur Bestimmung eines Analyten in einer Fliissigkeit. 

Verfahren zur Bestimmung eines Analyten in einer flussigen Probe mit Hilfe eines 
analytischen Testelements gemaB einem der Anspriiche 1 bis 12, wobei die fliissige 
Probe an der durch die Aussparung unterbrochene Kante der Probenaufgabeoffnung 
mit dem Testelement kontaktiert wird und durch Kapillarkrafte in den zum kapillaren 
Fliissigkeitstransport befahigten Kanal transportiert wird, die Probe dabei das 
Nachweiselement auf der dem Kanal zugewandten Oberflache benetzt und in dieses 
eindringt und gegebenenfalls mit den im Nachweiselement enthaltenen Reagenzien 
eine analytspezifische visuell oder apparativ-optisch, bevorzugt 
reflexionsphotometrisch beobachtbare Nachweisreaktion eingeht, so dafi auf die 
Anwesenheit und gegebenenfalls die Menge des zu bestimmenden Analyten riick- 
geschlossen werden kann. 
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This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining 
Authority and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



This REPORT consists of a total of 



. sheets, including this cover sheet. 



^77\ This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have 
^-^ been amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority 



(see Rule 70. 16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 
These annexes consist of a total of 3 sheets. 
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Basis of the report 
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Lack of unity of invention 
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Facsimile No. 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 

PCT/EP98/07886 



I. Basis of the report 



1 . This report has been drawn on the basis of {Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article 14 are referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments.): 

| | the intemationai application as originally filed. 

| | the description, pages , as originally filed, 

pages , filed with the demand, 

pages , filed with the letter of 

pages , filed with the letter of 



the claims, 



Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



1-14 



, as originally filed, 

, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

filed with the letter of 



13 October 1999 (13.10.1999) 



the drawings, 



sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 



1/6-6/6 



, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 



2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

1 1 the description, pages 

I I the claims, Nos. 

1 1 the drawings, sheets/fig 



2 I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
' — ' to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 



4. Additional observations, if necessary: 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 

1 . Statement 

Novelty (N) 



Inventive step (IS) 



Industrial applicability (IA) 



2. Citations and explanations 

This report makes reference to the following document : 

Dl: US-A-5 192 502 (Attridge, John W. et al.) March 9, 
1993. 

1 . Novelty 

1.1 Dl, which is considered the closest prior art, 

discloses an analytical test element , containing a 
capillary canal and an immobilized reagent, which 
appears to be a detection element, between two 
carrier plates (Dl, abstract) . 

The upper part and lower part of the capillary canal 
are formed by the carrier plates and the detection 
element and extend past the detection element to the 
vent opening (cf. Dl, Figure 2). On the capillary 
inlet side, a recess is provided on a carrier side 
so that a surface on the opposite inner side of the 
carrier is open (cf. Dl, Figure 1, reference sign 4, 
and also column 5, lines 37-42) for feeding the test 
fluid. 

Claim 1 of the present application differs from this 
prior art in that said recess has a notched design 
such that the edge of the opening for feeding the 

Form PCT/IPEA/409 (Box V) (January 1994) 



Claims 1-14 YES 

Claims NO 

Claims !" 14 VES 

Claims NO 

Claims 1-14 YES 

Claims NO 
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test fluid is only partially discontinuous on one 
side . 

Therefore, the subject matter of this claim is novel 
(PCT Article 33 (2) ) . 

2 . Inventive Step 

2.1 The problem to be solved by the present invention can 
be considered that of improving the feeding of the 
test fluid to the detection element. The solution to 
this problem suggested in Claim 1 of the present 
application involves an inventive step for the 
following reasons (PCT Article 33(3)): 

The notched shape of the recess facilitates the 
infiltration of the test fluid from the opening for 
feeding the test fluid into the capillary zone 
between the carrier or intermediate layer and the 
covering. 

This design of the opening for feeding the test 
fluid is neither known from nor suggested by the 
prior art. 

2.2 Claims 2-12 are dependent on Claim 1 and therefore 
also meet the PCT requirements with regard to novelty 
and inventive step. The same applies for the use of a 
test element (Claim 13) and for a method using a test 
element of this type (Claim 14) . 

3. Industrial Applicability 

Industrial applicability is obvious. 
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International application No. 
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DPT / UD QQ / fll P Q ^ 



VIII. Certain observations on the international application 



The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the claims are fully 
supported by the description, are made: 

4 . Clarity 

4.1 The last sentence in paragraph 3 on page 18 of the 

description is no longer consistent with the current 
wording of the claims and leads to a lack of clarity 
(PCT Article 6) when the description is used to 
interpret the claims (cf. PCT Guidelines, PCT/GL/3 
III, 4 . 3a) . 
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Hinsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 
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5. Hinsichtlich der Zusammenfassung 

ryi wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
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| | Anmelder kann der Behorde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses internationalen 
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"P" Veroffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach 
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